PROLEX™ E. coli 0157 LATEX REAGENT KIT

Wprowadzenie:

Prolex™ E. coli 0157 Latex Reagent Kit stuzy do wstepnej identyfikacji szczepédw serogrupy Escherichia coli
0157. Szczepy E. coli serogrupy E. coli 0157 naleza do patogenéw produkujacych verotoksyny VT.
Drobnoustroje te sg szczegdlnie niebezpieczne dla cztowieka ze wzgledu na niskg dawke infekcyjna.
Najgrozniejszym przedstawicielem serogrupy jest serotyp E. coli 0157:H7, odpowiedzialny za krwotoczny niezyt
jelita grubego (HC) oraz powikfania w postaci zespotu hemolityczno-mocznicowego (HUS) lub matoptytkowej
plamicy zakrzepowej (TTP).

Pod wzgledem cech biochemicznych szczepy serogrupy E.coli 0157 nie odbiegajg od cech biochemicznych
rodziny Enterobacteriaceae. Cechg charakterystyczng typowych E. coli 0157 jest brak zdolnosci fermentacji
sorbitolu, jednakze odnotowano obecnos¢ nietypowych szczepéw E. coli 0157, ktére fermentujg sorbitol.
Szczepy takie izolowane na podtozach zawierajacych jako substrat réznicujacy sorbitol, mogg zostac nie
wykryte, dlatego wieksze powodzenie izolacji wszystkich szczepdéw serogrupy E. coli 0157 uzyskuje sie z
zastosowaniem podtoza chromogennego (Chromogenic E. coli 0157) .

Zasada dziatania:

Prolex™ E. coli 0157 Latex Reagent Kit jest testem lateksowym. Niebieskie czasteczki lateksu optaszczone s3
uczulonymi przeciwciatami kroliczymi (IgG) skierowanymi przeciwko antygenom szczepdw serogrupy E. coli
0157. Uczulone przeciwciatami czgsteczki lateksu tgcza sie z antygenami szczepdw serogrupy E. coli 0157.
Reakcja widoczna jest jako aglutynacja antygen-przeciwciato, w przypadku gdy badany szczep nalezy do
serogrupy E. coli 0157 lub zawiesina pozostaje jednorodna (brak reakcji aglutynacji), jezeli badany szczep nie
nalezy do E. coli serogrupy 0157.

Niebieski lateks utatwia odczyt i interpretacje wynikow.

Prezentacja zestawu:
1. Latex Reagent of E.coli 0157 (nr. kat. PL.072B, 3,1 ml odczynnika / 50 oznaczen)- butelka z zakraplaczem

zawierajaca niebieskie czgsteczki lateksu optaszczone przeciwciatami kroliczymi (IgG), aglutynujgcymi ze
szczepami serogrupy E. coli 0157.

2 Positive Control Suspension (nr kat. PL. 074B, 1,5 ml odczynnika / 50 oznaczen)- kontrola pozytywna.
Butelka z zakraplaczem zawiera inaktywowany antygen serotypu E .coli 0157:H7.

3. Negative Control Latex (nr kat. PL.077B, 1, 5 ml odczynnika / 50 oznaczen)— kontrola negatywna . Butelka z
zakraplaczem. Zawiera czasteczki lateksu optaszczone oczyszczonymi przeciwciatami kréliczymi, ktére nie
reagujg ze szczapami serogrupy E. coli 0157.

4. Karty z polami reakcyjnymi .

5. Bagietki do mieszania.

Uwaga:

Kazdy z komponentéw zestawu wystepuje takze oddzielnie:

Odczynnik Nr kat. Wielkos$¢ opakowania llos¢ oznaczen
Latex Reagent of E.coli 0157 PL.072B 3,1 ml 50 oznaczen
Latex Reagent of E. coli 0157 PL.073B 6,2 ml 100 oznaczen
Positive Control Suspension PL.074B 1,5 ml 50 oznaczen
Positive Control Suspension PL.075B 3,0 ml 100 oznaczen
Negative Control Latex PL.077 B 1,5 ml 50 oznaczen
Negative Control Latex PL.076B 3,0 ml 100 oznaczen
Karty z polami reakcyjnymi PL.092-48 48 sztuk e
Bagietki do mieszania PL.091 300sztuk e
Dodatkowo: E. coli H7 Latex Test Reagent, ref. PL.079B ( 2,0 ml)
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PROLEX™ E. coli 0157 LATEX REAGENT KIT

Ostrzezenia:

1. Odczynniki Prolex® przeznaczone sg tylko do profesjonalnego uzycia in vitro.

2. Nie uzywac zestawu po wygasnieciu daty waznosci podanej na etykiecie.

3. Niektére reagenty zawierajg azydek sodu, jako konserwant, dlatego zalecana jest szczegdlna ostroznosc
podczas operacji. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem i miedzig, tworzgc wybuchowe azydki.
Z tego powodu w trakcie usuwania pozostatosci odczynnikow nalezy sptukaé duzg iloscig wody, co
zapobiega tworzeniu sie azydkéw.

4. W przypadku kontaktu ze skérg, zanieczyszczong skére umyé wodga z mydtem. W przypadku kontaktu
z oczami, nalezy ptukac¢ przy otwartej powiece przez 15 minut. W razie koniecznosci skontaktowac sie
z lekarzem specjalista.

5.  Prébki kliniczne, podtoza hodowlane, nalezy traktowac jako odpad zakazny i postepowac z nimi
w sposob przewidziany dla odpadéw zakaznych.

6. Wszystkie czynnosci przy wykonaniu badania wykonywac zgodnie z dotgczong do zestawu
instrukcjq uzytkowania

7. Nie uzywac odczynnikdow wykazujgcych reakcje autoaglutynacje (przyczyng moze by¢ kontaminacja
odczynnika)

Przechowywanie:

% Odczynnik przechowywaé w szczelnie zamknietych oryginalnych opakowaniach w temp. 2-8°C.
Nie zamrazac. Odczynniki przechowywane w zalecanych warunkach pozostajg stabilne do uptywu
terminu waznosci podanej na opakowaniu.

Materiaty niezbedne do wykonania testu, nie bedace w zestawie:
ezy lub wymazowki

pipety Pasteuera

probowki szklane o wymiarach 12 x 75 mm lub inne
stoper

0,85% roztwor jatowego chlorku sodu (NaCl)

skala MacFarlanda (nr kat. SD2350)- jezeli konieczne
pojemniki na odpady

Xt % X

Probki do badania:
1. szczepy bakteryjne izolowane na podtozu MacConkey Sorbitol LAB-AGAR™ (PP1021) — kolonie nie
fermentujace sorbitolu
2. szczepy bakteryjne izolowane na podtozu chromogennym Chromogenic LAB-AGAR™ (PP0041) - kolonie
fioletowe
z ciemniejszym srodkiem i jasniejszg obwddka
3. szczepy bakteryjne z czystej hodowli na agarze nieselektywnym, np. Trytpicasein Soy LAB-AGAR™
(PP1180)

Procedura wykonania testu:
Bezposrednio przed uzyciem odczynniki doprowadzi¢ do temp. pokojowej (18-25°C).

1. Przygotowac i oznakowaé probdéwke.

2. Do probowki wprowadzi¢ 0,2 ml jatowego 0,85 % NaCl.

3. Zapomocg ezy zebrac kilka (1-4) charakterystycznych kolonii z odpowiedniej pozywki agarowej,
wprowadzi¢ do przygotowanej probdwki. Dokfadnie wymieszaé, przygotowujgc w ten sposéb
homogenng zawiesine o gestosci odpowiadajgcej ok. 3-5 ° w skali MacFarlanda.

4. Na dwodch polach reakcyjnych umiesci¢ po jednej kropli Negative Control Latex Reagent i E. coli 0157

Latex Reagent.
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5. Uzywajac jatowej pipety pasteurowskiej obok kazdej kropli odczynnika umiesci¢ po 1 kropli
przygotowanej zawiesiny (wielkos$¢ kropli powinna odpowiadaé wielkosci kropli odczynnika).

PROLEX™ E. coli 0157 LATEX REAGENT KIT

6. Przy pomocy bagietki (do kazdego pola reakcyjnego innej) zmieszaé poszczegdlne odczynniki z

zawiesing.

7. Kotysaé ptytke ruchem kolistym przez 2 minuty.
8. Obserwowaé wynik reakcji bez uzywania przyrzgdéw powiekszajacych.

Interpretacja:

Reakcja dodatnia- jezeli po uptywie 2 minut w danym polu reakcyjnym wystepuje aglutynacja w postaci

ktaczkow widoczna gotym okiem.

Reakcja ujemna — jezeli po uptywie 2 minut w danym polu pozostaje jednorodna zawiesina

Wyniki interpretowaé w oparciu o ponizszg tabele

0157 Latex Reagent Negative Control Latex Reagent Uwagi

Badany szczep daje reakcje

+ - dodatnig, przypuszczalnie nalezy do
serogrupy E. coli 0157. Nalezy
potwierdzi¢ przynaleznos¢
biochemiczng szczepu do
Escherichia coli
Badany szczep nie nalezy do

+ + serogrupy
E. coli 0157. Zachodzi reakcja
krzyzowa. Zaleca sie
przeprowadzenie identyfikacji
biochemicznej pozwalajacej na
ustalenie przynaleznosci szczepu

- nie badano Badany szczep nie nalezy do
serogrupy
E. coli 0157

Sprawdzenie poprawnosci dziatania odczynnikéw zestawu:
Okresowo nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania odczynnikdw w sposdb podany ponizej:
1.Na oznakowane pola ptytki reakcyjnej nanies¢ po 1 kropli odczynnika 0157 Latex Reagent oraz Negative

Control Latex Reagent.

2. Obok kazdej kropli umiesci¢ po 1 kropli Positive Control Suspension.
3. Przy pomocy bagietki (do kazdego pola reakcyjnego innej) zmiesza¢ poszczegdlne odczynniki .
4 Kotysac ptytke ruchem kolistym przez 2 minuty.

Obserwowaé wynik reakcji bez uzywania przyrzgdéw powiekszajacych.

Wyniki interpretowaé w oparciu o ponizszg tabele

0157 Latex Reagent Negative Ciontrol Latex Reagent Uwagi
Odczynniki  dziataja  poprawnie.
+ - Mozna stosowa¢ w rutynowych

oznaczeniach
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Odczynniki nie nadajg sie do
dalszego uzytkowania

Odczynniki nie nadajg sie do
dalszego uzytkowania

| PROLEX™ E. coli 0157 LATEX REAGENT KIT

Opakowanie:
Zestaw odczynnikow lateksowych (50 oznaczen ref. PL. 070B
Zestaw odczynnikow lateksowych (100 oznaczen), ref. PL. 071B

Wyjasnienia symboli:
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Wyréb do diagnostyki in vitro
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Przestrzegad zakresu temperatury
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Kod partii

Sprawdz instrukcji obstugi

Chroni¢ przed wilgociag

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Dystrybutor

Sterylny

Sterylizowane aseptycznymi technikami przetwarzania

Sterylizowane radiacyjnie

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
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zawiera ilo$¢ wystarczajacg na "n" testéw
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